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 Fig1. Overlay of FDA's TPLC approach on AI/ML workflow 
 






  SaMD Pre-Specifications (SPS)：SaMD がどんな観点で変化しうるのか予め抑えておくという考え
方。ポイントは、性能、用いるデータ、使用目的の３つ。 





       感度を維持したままＦＰ（疑陽性）が減った→審査不要  
 例２）皮膚癌診断アプリ（スマホ撮影） 
    iPhone 対象であったものを Android にも適用、同じバリデーションで確認→審査不要 











対して医師側の対応方法を示すものとして、2019 年 12 月に発表された理化学研究所の山本氏らによる
論文(3)は注目されます。前立腺がん組織を撮影した病理画像から、摘出後のがん再発の有無を予測する
内容です。 
この研究では、1 枚 100 億画素以上ある病理画像をオートエンコーダーに入力し、次元削減を経て得ら
れた中間層の出力を教師なしの非階層型クラスタリングで 100 の「特徴」に分類を行っています。 









































（５） 医師は、異常候補を評価・確認し、確定した画像所見は、構造化された情報として PACS もし
くは VNA に保存されます。Fig.5 がこの画面です。 
（６） 構造化された画像所見は、電子カルテ等に登録されている各種診療情報と併せて主治医に提供
されます。 
 Fig4. Advanced Worklist 
 
 
Fig5. Findings Navigator 
 
 
本ワークフローを実現する為のキーコンポーネントである Automation Platform, Worklist, Findings 
Navi について操作イメージ等をご説明します。 




Fig6. Automation Platform (Improved Workflow Efficiencies) 
 
 
Fig7 は Worklist における検出結果の一覧表示の様子です。 
異常所見候補の有無、アプリケーションのステータスをアイコン
表示します。この優先度付けされたリストから選択することで 










Fig7. 優先度付けされた Worklist 表示 
 
 Finding Navigator では、アプリケーション毎に適切なビュワーが立ち上がり、
ワンストップにて操作が可能となります。 
画面内では Fig8 のように各種疾患を対象とした複数のＡＩの結果が表示され、
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